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Anesteticka a respiracni zafizeni - CSN
Vymeniky tepla a vlhkosti pro zvihCovani EN I1SO 9360-2
vdechovanych plynd u lidi -

Cést 2: Vyméniky tepla a vihkosti

pro pouziti u pacientl pfi tracheostomii
s minimalnimi dechovymi objemy 85 2769
od 250 ml

idt 1SO 9360-2:2001

Anaesthetic and respiratory equipment - Heat and moisture exchangers (HMEs) for humidifying
respired gases

in humans - Part 2: HMEs for use with tracheostomized patients having minimum tidal volumes of 250
ml

Matériel d'anesthésie et de réanimation respiratoire - Echangeurs de chaleur et d’humidité (ECH)
utilisés pour humidifier

les gaz respirés par les étres humains - Partie 2: ECH pour utilisation avec des patients
trachéotomisés ayant des

volumes courants d’au moins 250 ml|

Anasthesie- und Beatmungsgerate - Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur Anfeuchtung von
Atemgasen beim

Menschen - Teil 2: Warme- und Feuchtigkeitsaustauscher zur Verwendung bei tracheostomierten
Patienten mit

Mindesthubvolumina von 250 ml

Tato norma je Ceskou verzi evropské normy EN ISO 9360-2:2002. Evropska norma EN 1SO 9360-
2:2002 ma status Ceské technické normy.

This standard is the Czech version of the European Standard EN ISO 9360-2:2002. The European
Standard EN 1SO 9630-2:2002 has the status of a Czech Standard.

© Cesky normaliza¢ni institut,

2003 67543
Podle zakona €. 22/1997 Sb. sméji byt Ceské technické normy rozmnozovany

a rozsifovany jen se souhlasem Ceského normaliza¢niho institutu.
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Narodni predmluva

Citované normy

ISO 4135 zavedena v CSN EN ISO 4135 (85 2100) Anestetické a respira¢ni pfistroje - Slovnik

ISO 5356-1:1996 dosud nezavedena

ISO 7000 zavedena v CSN 1SO 7000 (01 8024) Znac&ky pro pouziti na zafizenich - Rejstiik a pfehled

ISO 9360-1:2000 zavedena v CSN EN 1SO 9360-1:2001 (85 2769) Anestetické a respira¢ni zafizeni -
Vyméniky tepla a vlhkosti pro zvlh¢ovani vdechovanych plynd u lidi - Cast 1: Vyméniky tepla a
vlhkosti pro pouziti s minimalnimi dechovymi objemy od 250 mi (idt ISO 9360-1:2000, idt EN ISO
9360-1:2000)

ISO 11607 dosud nezavedena

Souvisici CSN

CSN ISO 5356-2:1993 (85 2111) Narkotiza¢né a dychacie zariadenia - KuZelové spojky - Cas» 2: Z4vitové
nosné spojky (idt ISO 5356-2:1987)

CSN EN 60601-1:1994 + A1:1995 + A2:1997 + A13:1997 (36 4800) Zdravotnické elektrické pfistroje -
Cést 1: V3eobecné pozadavky na bezpe¢nost (idt EN 60601-1:1990 + A1:1993 + A2:1995 +
A13:1996)

Souvisici predpisy

Smérnice Rady 93/42/EHS ze 14. Cervna 1993 pro zdravotnické prostredky (Council Directive
93/42/EEC of 14. June 1993 concerning medical devices). V Ceské republice je tato smérnice
zavedena narizenim vilady ¢. 181/2001 Sb., kterym se stanovuji technické pozadavky na zdravotnické
prostfedky v platném znéni.

Vysvétlivky k textu prevzaté normy

Kapitoly a ¢lanky, k nimz je poskytnuto zdlvodnéni, jsou oznaceny pismenem (R). Tato zdlvodnéni
jsou obsazena v pfiloze A.

Terminy ,vnéjsi konektor” a ,vnitfni konektor” nejsou pfimo definovanymi terminy, které vsak jiz byly
shodné pouzity v prvni ¢&sti této normy CSN EN 1SO 9360-1:2001. Jsou ekvivalenty k pfekladu pojm(
,male connector” a ,female connector” z 1ISO 5356-1:1996 a ISO 5356-2:1987 v CSN 1SO 5356-2:1993
(Cast 1 dosud neni zavedena), tzn. ,kuZelovy konektor s vnéjsim a vnitfnim kuzelem* nebo ,vnéjsi a
vnitfni kuzelovy konektor”. Proti prvni ¢asti této normy doslo vzhledem k upresnéni v terminologické
normé& CSN EN ISO 4135:2002 k nahradé pojmu ,spojka“ za ,konektor” (synonymum).

Upozornéni na narodni poznamky



Do této normy jsou v 6.3 a priloze A doplnény informativni narodni poznamky.
Vypracovani normy

Zpracovatel: Ri¢ny, Brno, IC 64286657, Ing. Leopold Ri¢ny

Technicka normalizacni komise: TNK 81 Zdravotnické prostredky

Pracovnik Ceského normaliza&niho institutu: Ing. Krista Komrskova
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NORME EUROPEENNE
EUROPAISCHE NORM

ICS 11.040.10

Anesteticka a respiracni zafizeni - Vymeéniky tepla a vlhkosti

pro zvlh¢ovani vdechovanych plynd u lidi

Cést 2: Vyméniky tepla a vihkosti pro pouziti u pacientd pfi tracheostomii
s minimalnimi dechovymi objemy od 250 ml

(1SO 9360-2:2001)

Anaesthetic and respiratory equipment - Heat and moisture

exchangers (HMEs) for humidifying respired gases in humans -

Part 2: HMEs for use with tracheostomized patiens having

minimum tidal volumes of 250 ml

(1SO 9360-2:2001)

Matériel d'anesthésie et de réanimation Anasthesie- und Beatmungsgerate - Warme-
respiratoire - und Feuchtigkeitsaustauscher zur
Echangeurs de chaleur et d’humidité (ECH) Anfeuchtung

utilisés von Atemgasen beim Menschen - Teil 2:

pour humidifierles gaz respirés par les étres Warme-
humains - Partie 2: ECH pour utilisation avec und Feuchtigkeitsaustauscher zur

des Verwendung bei

patients trachéotomisés ayant des volumes tracheostomierten Patienten mit
courants Mindesthubvolumina von 250 ml
d’au moins 250 ml (1ISO 9360-2:2001)

(1ISO 9360-2:2001)

Tato evropskd norma byla schvalena CEN 2002-09-23.

Clenové CEN jsou povinni splnit Vnitini pfedpisy CEN/CENELEC, v nichZ jsou stanoveny podminky, za
kterych se musi této evropské normeé bez jakychkoliv modifikaci dat status narodni normy.
Aktualizované seznamy a bibliografické citace tykajici se téchto narodnich norem Ize obdrzet na
vyzadani v Ridicim centru nebo u kteréhokoliv ¢lena CEN.

Tato evropska norma existuje ve trech oficialnich verzich (anglické, francouzské, némecké). Verze v
kazdém jiném jazyce prelozena Clenem CEN do jeho vlastniho jazyka, za kterou zodpovida a kterou
notifikuje Ridicimu centru, ma stejny status jako oficidIni verze.



Cleny CEN jsou narodni normaliza&ni organy Belgie, Ceské republiky, Dénska, Finska, Francie, Irska,
Islandu, Itélie, Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka,
Spojeného kralovstvi, ©panélska, ©védska a ©vycarska.

CEN

Evropsky vybor pro normalizaci
European Committee for Standardization
Comité Européen de Normalisation
Europaisches Komitee fiur Normung

Ridici centrum: rue de Stassart 36, B-1050 Brusel
© 2002 CEN Veskerd prava pro vyuziti v jakékoli formé a jakymikoli prostredky
jsou celosvétové vyhrazena narodnim ¢lentim CEN.
Ref. €. EN ISO 9360-
2:2002 E
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Predmluva

Text ISO 9360-2:2001 byl vypracovan technickou komisi ISO/TC 121 , Anestetické a respiracni
pristroje” Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO) a byl prevzat jako EN 1SO 9360-2:2002
technickou komisi CEN/TC 215 ,Respiracni a anestetické pristroje”, jejiz sekretariat zajiS»uje BSI.

Této evropské normé je nutno nejpozdéji do kvétna 2003 dat status narodni normy, a to bud vydanim
identického textu, nebo schvalenim k pfimému pouzivani, a narodni normy, které jsou s ni v rozporu,
je nutno zrusSit nejpozdéji do kvétna 2003.

Tento dokument byl vypracovan na zékladé mandatu udéleného CEN Evropskou komisi a Evropskym
sdruzenim volného obchodu a podporuje splnéni zakladnich pozadavk(l smérnice EU.

Vztah ke smérnici EU je uveden v informativni pfiloze ZB, ktera tvofi nedilnou soucast tohoto
dokumentu.

Podle Vnitrnich predpist CEN/CENELEC jsou tuto evropskou normu povinny zavést narodni normalizacni
organizace néasledujicich zemi: Belgie, Ceské republiky, Danska, Finska, Francie, Irska, Islandu, Itélie,
Lucemburska, Malty, Némecka, Nizozemska, Norska, Portugalska, Rakouska, Recka, Spojeného kralovstvi,
©panélska, ©védska a ©vycarska.

Oznameni o schvaleni
Text ISO 9360-2:2001 byl schvalen CEN jako EN ISO 9360-2:2002 bez jakychkoliv modifikaci.

POZNAMKA Normativni odkazy na mezinérodni normy jsou uvedeny v pfiloze ZA (normativni).



Strana 6

1 Predmét normy

Tato Cast I1SO 9360 vychazi z ISO 9360-1:2000 a stanovuje pozadavky a zkuSebni metody pro
vymeéniky tepla a vlhkosti (HME) bez konektor{ pristrojovych Usti, v€etné téch, jez obsahuji filtry
dychaciho systému. Tato zafizeni jsou uréena pro zvlih¢ovani vdechovanych plynd pfi tracheostomii u
pacientd s dechovym objemem 250 ml nebo vétsim.

-- Vynechany text --



